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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件是DB32/T4080《中药智能制造技术规程》的第2部分。DB32/T4080已经发布了以下

部分:
———第1部分:总体要求;
———第2部分:提取应用系统;
———第3部分:仓储应用系统。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由扬子江药业集团有限公司提出,由江苏省医药标准化技术委员会归口。
本文件起草单位:扬子江药业集团有限公司、扬子江药业集团江苏龙凤堂中药有限公司、中国标准

化研究院。
本文件主要起草人:林彬彬、岳高峰、徐开祥、段蕾、李晨程、刘秀霞、宋敏、黄新兰、卢红委、杨文珂、

刘守华、徐凯程。
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中药智能制造技术规程
第2部分:提取应用系统

1 范围

本文件规定了中药智能制造的提取应用系统通用技术要求,包括业务流程和智能制造要求。
本文件适用于中药智能制造的提取应用系统的设计、建设和运营维护管理。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

DB32/T3881—2020 中药智能工厂 中药水提醇沉提取过程质量监控

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
中药智能制造 intelligentmanufacturingofTCM
基于新一代信息通信技术与先进制造技术深度融合,贯穿于中药及中药制剂的设计、生产、管理、服

务等制造活动的各个环节,如中药原料处理、中间体制备、制剂、仓储等,具有自感知、自学习、自决策、自
执行、自适应等功能的新型生产方式。

3.2
提取 extraction
将中药材通过煎煮、浓缩、醇沉、收膏等一系列关键生产工序,从而得到中药提取物的过程。

3.3
提取全过程质量监控系统 wholeprocessqualitycontrolsystemforextraction;PQCSE
应用工业自动化系统及过程分析技术,实现中药生产全过程质量监督和控制的系统。

3.4
过程分析技术 processanalyticaltechnology;PAT
为保证最终产品的质量,实时测量在中药生产过程中的原辅料、中间产品、提取物及工艺的关键质

量属性数据进行监督和控制。
[来源:DB32/T3881—2020,3.4]

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

DCS:分布式控制系统(DistributedControlSystem)
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